NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Nuflor 40 mg/g Tpoprypa Y10 pouprOKOVYO TPOPN Yo YO1poLS

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH
Kd&0e ypappdpio mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:

DLoppevikoOAn 40 mg
"Exodoyo.:
oroTiki] 60vOeon KOO OV Kol AAA®V g:;:);mn m)v(-),s on av ovwinp 9(P0p l,ag aoTes
CLOTUTIKGY TMPAVTIKES Y10 TN 60T Y0piiynen Tov
KTIVIOTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOiOVTOG
Propylene glycol (E1520) 10 mg
Ground limestone® /qs.énglg

> H mocodt o tov acPeotoibov (limestone) Oa mpooappootel pe Bdon thv TocoHTNTA TG AOPPEVIKOANC TTOL
ypNoYLomoteiToL

Agvkn £m¢ VTOLELKT, GKOVY eAeVOEPNG POTIG HE KOKKIVOVE KON Lo POLG KOKKOVG OLUGKOPTIGUEVOVC
o€ OAN TNV TOGHTNTA.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Xoipot méyvvonge.

3.2 OgpamevTikég gvocitels o ka0e gidog {dov

IMo v Bepaneio Kot T LETAPOAAEN TNG AVATVEVLGTIKNG VOGOL TMOV YOIp®V GE LOAVGUEVEG EKTPOPES
am6 Pasteurella multocida gvaicOntn otn elopeevikdin. H topovsio tng vOGoU 6Ty eKTPOQN TPETEL
va €xel amodeydel TPV TNV ¥PNON TOL KTNVINTPIKOD PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC.

3.3  Avrevositeg

Na pnv ypnoponoteital oe kKdmpovg mov tpoopilovtat yio ovamopaywyn.

No punv ypnoiponoleital 6e TEPITTMOT VEPELOIGONGING GTO PUSTIKO GLGTOTIKO 1| G€ KATO10 0md TO,
£KdoyaL.

3.4 Ewkég TPOELOOTOMGELS

Z®o. Tov epueavifouv petmpévn 0peén KoV Kakn YEVIKN KATdoTaoT TpEnel va Bepamedovtal Pe TNV
TOPEVIEPIKT] 000.

3.5 Iowitepeg mpoUAAEELS KATA TN Yp1oN
Idwoitepeg mPpoLAGEELS Yo TNV aoc@oAn ypnon ota £idn Lowv:

To KINVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VAL YPTCIUOTOLEITOL GE GUVOLOCUO UE BOKIUN
gvoodnoiog kot va AapPavetot vwd YN 1 EXIGNUN KOl TOTIKN TOALTIKY Y10 TN (PNOT AVTIUKPOPLOKOV.




To ev AOy® KTNVIATPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV TPOOPILETaL YOl T TOPUYMYT OTEPEAS PUPLOKOVYOL
TPOPNG KO OEV UTOPEL VAL YPNCLLOTTOLELTAL OC £XEL" TO TOCOGTO EVOMUATMOGNS TOV KTNVIOTPIKOD
(QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG GTNV TPOPT OV UTopEl va gival katmtepo omd 5 kg/tdvo.

To KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL KOVIOTOUEVO acPestoAbo (ground limestone), wov
UTOpPEL VO 001 YNOEL G€ LELMOT) TNE KATOVAANOONG TPOPNG KOL GE OVIGOPPOTIN POTPOPOV acPecTion
oV TPoGAapPdvouca Tpo@r|. Apa, TPETEL VO AUUPAVETUL LEPLLVA Y10 TOV VTOAOYICUO TNG
TEPIEKTIKOTNTOG G 0GPESTIO TNG TEMKNG PUPHOKOVYOL TPOPTG.

H Bepancio dev mpémnet va vepPaivet Tig 5 nuépec.

e pio kKAvikn pedémn mediov, péoa o€ pia efdoudda amd ™ xopfynomn g terevtaiog 66omg, N
GLYVOTNTO ELLPAVIONC YOlp®V UE ElTE TN KATATTOOT Koy o dvorvola koM mopeio (40 °C) Rtav
nepimov 20 % ota apyikd coPopd dppwota Lma.

IS1aitepec Tpo@LAGEELS TOV Tpémet va AapPdvovtol omd To GTolo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
0opuLaKeVTIKO TPoidv oe Lo

Evdéyeton va epoaviotei evaisOnromoinomn tov d€pRaTOG.

Noa amopegbyetol | ET0EN Ue TO dEPUOL.

Atopa e yvootn vrepevalctncio otn GAOPPEVIKOAN 1| GE KATO10 0 Ta £KOOY M TPETEL VAL,
ATOPEVLYOLV TNV EMAPT LLE TO KTNVINTPIKO QAPUOKEVLTIKO Tpoiov. Na xepileote auTd TO KTNVINTPIKO
QUPUAKEVTIKO TTPOTOV UE TPOGOYN Y10 VO 0ToPUYETE £KOEGT KOTA TNV EVEMUATOOT) TOV KTNVINTPIKOD
(QOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG GTNV TPOPT KO KOTA TN YOPTYNOT TG TPOPNS ota {da, Aapupdvovtag OAeG
TIG GLUVIGTMOUEVEG TPOPLAAEELG.

Na gopdre gite pdoxo piog ypnong copewva pe to Evporaikd tpoétvmo EN 149 1 avanvevotipa
TOALGV YpNoev cOUE®mVOo pe T0 Evponaiko tpdtuomo EN 140 pe piktpo wg 1o EN 143, avBektikd
YAVTIOL GTO (TLUKE, TPOGTATEVTIKT ETEVOLGOT] KO YOUALH OTOV EVOMUATOVETE TO KTIVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV GTNV TPOON.

Na popdrte yovtio Kot va pn Komvilete, TpaTe, 1) mivete 0tav ¥elpilecte T0 KTVINTPIKO QOPHAKEVLTIKO
TPOIOV 1) TN POPLAKOVYO TPOPT.

Noa TAévete T0 XEPLO TPOCEKTIKA [LE GATOVVL KOl VEPO LETA T YP1|OT) TOL KTNVIATPIKOV
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG 1| TNE PAPLLOKOVYOV TPOPNC.

Noa Eemhévete TpooekTikd e vepd o€ mepintwon EkBeong.

Edv eppavicete copntdpoata pHetd amd £kBeon dnwg epudnpa Tov dEPUATOC, Vo ovalNTCETE AUECHOG
Tpikn Pfonbeta kot va emdeiEeTe 0TOV 1ATPO TO ECHOKAELGTO PUALO OINYLDV XPNCEWMS N TNV ETIKETA
TOV QOPUAKEVTIKOV TPOIGVTOG.

Ta koémpove amd TOVg LITO AYWOYT YOIPOVE TPETEL VO ATOBNKEVOVTAL KAT® EAGYIOTO Y10, VO, LIVOL TPV
TNV S106TOPA TOVG KOl TV EVOMUATMGN TOLG GE 0lypOoG.

ISwaitepec Tpo@LAGEELS Y10 TNV Tpootacio Tov nepifdilovtoc:
Ta kOémpave amd Toug LTS AYWOYT| YOIPOVS TPETEL VA AmOBNKEVOVTAL KAT® EACYLOTO Y10, VO PIVOL TPV
TNV O100TOPE TOLE KOL TNV EVOMUATOGCT TOVG OE 0ypOUC.

3.6 AvemOopnta copfavra

Xoipot wéyvvong:

Toyva Aéppora’,

(1 £w¢ 10 Lwa / 100 vrd Bepomeia [epmpwktikn Aeypoviy!, TIpdmtmon Tov ansvbvouévon'.
{oa):

Ampocdiopiotn cuyvotnta (dev YnepooBeotionpia.

umopel va extiunOei amod tao

Srabéoipa dedopévar)

' O1 evépyeteg awtéc sivan mapodikéc, Tavovv vo veictavTal Le T Stoucom g Oepomeiog.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorobnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TpEmeL Vo amocTEAAOVTAL, KOTA



TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG GO0 KuKAOQOpiag eite otV €BviKn appodta
apyn LEC® TOV £BVIKOD GLOTNUATOG AVOPOPAS. AVATPEETE GTO PUAAD 0O YLDV YPNONG Y1 TO.
avtiotolya otoryeio emkotvaviog.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN Yorovyia ] TNV @oTOKiA

Kvnon ka1 yoAovyia:

H aocpddeia tov knviaTpikod popUaKeDTIKOD TPoiovtog dev &xel amoderyfel Katd tn didpkela TG
KONONG KoL TNG YoAovyiog. Apa, dev GUVICTATAL 1] ¥PNOT KATA TN SLAPKELN TNG KVTOMG KoL TNG
yohovyiog.

3.8 Alniermidopaon pe GAA0 QUPRUKEVTIKG TPOIOVTA KO GAAeg popPE aliniemiopaocnc
Agv glval yvoot kapio.

3.9 Oodoi yop1ynong Kot docoroyia

Ao otOUATOC ApTIoN.

Aocoroyia.:
10 mg proppevikOAng avd kg copatikod Bapovg (mov ioodvvapei pe 250 mg Ktnviatpikon

QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC) AV NUEP YOPTYOVLEVN Y10 5 GUVEXOUEVEG NUEPEG.

Xopnynon:

IMa nuepnota Tpocinyn tpooeng 50 g/kg copatikov Bépove, avti 1 docoroyia avticToly el oe
avoroyio eveoudtmong S kg kviatpikod eopuaKeuTIKod Tpoidvtog avd Tovo Tpoeng, oniadn 200
PpPmM PAOPPEVIKOANG.

H avaioyio evem®UATOONG TOL KTNVIOTPIKOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG GTNV TPOoen Umopel va avénbel
wote va emitevybel n amaitodpevn docoroyia o€ mg/kg cmpatikov Bapovg katl va Aneost vToyn 1
TPOYUATIKN TPOGANYN TPOPTS. Apa, TO EXIMESO EVOMUATMOONG UTOPEL VO, XPELALETAL TPOCUPUOYN OC
e€ng ywo va emtevyBel n cwotn d6oM:

mg KTNvioTpIKoL

250 mg kTnviTpkon Méoo copatikd ,
, b . _  QOPUOKELTIKOD
QopuoKeLTIKoD Tpotdvtog/ kg  x  PBapog (kg) tov To0iovToc ové k
oOUATIKOV Bapovg / nuépa Cowv Tpog ayoyn rSO(pﬁg ° £

Méon nuepficia epdoinyn tpoeng (kg/Cdo)

H péyiotm avodoyia evompdroong sivor 12,5 kg/tovo (500 ppm @ropeevikding): vynidtepa eninedo
EVOOUATOONG LTOPEL Vo, 00NYNOOLV GE KOKT YEVOTIKOTNTO KOl VO LLEIOGOVY TNV KOTAVAA®GT TPOPNG.
e Kapio TEPITTMON 1) AVOAOYI0 EVOOUATMOONE TOL KTNVINTPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC dEV
pémel va glval kaTo omd 5 kg/tdovo Tpoens.

Y& OAEG TIC TEPUTTAOOCELS, TPEMEL VAL TNPELTAL 1 cLVIGTOUEVN dOoN TV 10 mg pAopPevikOANg ava kg
COUOTIKOV BAPOVS OVA NUEPQ, Y10 S GUVEYOUEVEG TUEPEC.

INa ™ dwoediion g opbng docoroyiag, To copTIKO BApog Tpénet va tpocdiopiletar pe 660 TO
duvatdv peyakvtepn axpifeia yio tnv amo@uyn vrodooiag. H amartoduevn 600 mpénet va HeTpLéTan
pe katdAinia Pabpovounpévo egomiiopd Luyicpatoc.

[péner va ypnoponoleitol Evog optovTiog EAKOELONG OVOUIKTNG Yo TNV EVEOUATMGCT) TOV
KTNVIOTPKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG GTIV TPOPT]. VVIGTATOL TO KTNVIATPIKO QOPULAKEVTIKO TPOIOV
V0. TPOGTIOETUL GTOV OVOUIKTT TOV TEPLEYEL TOL GUGTOTIKA TNG TPOPTG KO VO AVALLYVOETOL TPOGEKTIKE
v va mapay0el opoyevomomuévn eopprokovyog tpoor. H gappoakovyog tpoer uropel eniong petd va
petatpanei g ovumnkra (pellets). Ot cuvOnkeg TeAletomoinong neptlapfavooy Eva



TPOTOPACKEVACTIKO Pripol pe aTd Kot PHETA TO piypa Siépyetot omd TeEAAeTOnOm TN 1 E0AKEN VTTO
KOVOVIKEC GUVONKEG.

3.10 Xvprtopote vaePdOcoA0Ying (KU KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTLCNG KOl AVTIO0TO)

Y mepintwon vepdocoroyiog evoéyetol va mapatnpndei peimon g KatavaAmong TPOPNg Kol VEPO
podi pe peimon tov copotikod Bapovg. Evdéyetar va vrdpyel advénomn g dpvnong tpoeng Kot
avénomn tov acPectiov Tov 0POL TOL AILATOG.

3.11 Eowkoi wepropiopoi yprong kKot e01KES 6LVONKES pioNS, cupmepiapufavopévev
TEPLOPICUAV GT1] YP1IGT] GVTLKPOPLEKAV KOl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVILTPLKOV
PUPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KivOUVog avamTuEng avroyg

Agv 1oyvet.
3.12 Xpdvor avapoviig

Kpéag kot edddpot wotoi: 14 nuépec.

4. OAPMAKOAOTIKEXZ IAHPO®OPIEX
4.1 Kmowkiég ATCvet: QJ01BA90
4.2 @oppoKOSVVONIKI

H @Aoppevicoin gival evpéog pAGHOTOS GLUVOETIKO AVTIBIOTIKO TG OUASNS TOV PEVIKOADY, dPUCTIKO
Katd TV Tepliocdtepv Gram-0eTik@v Kot Gram-apvnTikov oKTnpiov Tov oToUoVAOVOVTL 00 T
katowidw {ma. H @Aop@evikOAn avacTéAlel TV Tp®TEIVIKY 60VOECT 670 eminedo Tov PLPOCOUOTOC
Kot eivon axtmprootatikn. Ouwmg, &xet amoderybel og in vitro n Boaktnploktdvog dpdon tng KAt TG
Pasteurella multocida, 6tav 1 plopeevikdin vapyel o€ cVYKEVTPOOES TAvm amd ™ MIC yia 4 mg
12 mpec.

Epyactmplaxég peréteg in Vitro katédei&ov 0t 1 @AopeevikoAn gival SpacTiKy KAt TV cuyvOTEPO.
TOUOVOOUEVOV TO00YOVOV PaKTNPIOY TOV OVATVELGTIKGOV VOGMY GTOVG X0ipovg,
ovumepthauBavopsvne g Pasteurella multocida.

Yvvohikd 193 amopovmoeig Pasteurella multocida am6 to avoamvevotikd choTpo Tov Yoipwv

oLAAE ONKav peta&v tov 2002 kat tov 2003 oty [adria, loravia, EALGSa, [eppavia, Hvouévo
Baoiieo ka1 Bédyio. H EAdyiom Avactadtikn Zvykévipoon (MIC) g oAop@evikOAng KOTA TV
maBoyovov otdywv Kopaivetal amd 0,25 g 1 pg/ml pe MICq 0,5 pg/ml.

O1 pévor punyavicpol avlekTikdTNTog TG YA®PAUPEVIKOANG TTOV EIVOL YVOGTO OTL £X0VV GNUAVTIKA
KAvikn onuacia eivar 1 CAT (AkeTodoTpavepepdon e YA®PUUPUIVIKOANG)-O10UECOAUPNUEVN
adpavomoinon Kot 1 avOekTikdTTa oVTAinG EKPONG. ATO AVTOVG, LOVO KATO01 amd TNV
OVOEKTIKOTNTO EKPONG UTOPOVV EMIGNC VO EMPEPOLY AVOEKTIKOTNTA GTI PAOPPEVIKOAT KoL dpal £ovV
TN SVVATOTNTO VO EXNPENGTOVV A0 TN ¥PNON TNGS PAOPPEVIKOANC oTa (DAL

4.3 @oppoKoKIVNTIKI)

Metd ) yopnynon 6tovg xoipovg pe oition pe kabetpa o€ 66on 10 mg/kg kKAT® Amd TEPUUATIKES
GLVOTKEG, M ATOPPOPNCT TNG PAOPPEVIKOANG NTAV TOIKIAT AALA 1] HEYIOTH GLYKEVIPWOOT) GTOV 0pO
TOV aipOTog, mePimov 5 pug/ml, emttvyydvetar mepinov 3 mpeg petd ) yopnynon. O ypdvog nuicelog
Cong frav petad 3 kot 4 dpec. Otov ot yoipot elyav erevBepn TpdoPacn, Yo S NUEPES, GE TPOPT TOV
nepieiye Nuflor poppokovyo TpOULy e 6T GUVIGTAOUEVT] SOGOA0YIM, Ol CUYKEVIPAOOELS TNG
OAOPPEVIKOANG oToV 0pd vrepéPatvay To 1 pg/ml yio neprocodTepo omd 16 dpeg Yo Kabe nuépa
Oepameiog.

H @Aoppevicoin anoppo@dtol KOAG OTaV yopnyeital 0md T0 GTOMO KOl LETE OO KOTOVOUN
oamofdrAetal ToEme Kupimg Le Ta, ovpa Kat To. KOTpova o avaroyio 3:1. 'Eva mocootd amofdiietol
avaAloinTo kot To vtolourto petafoiiletarl oe S5 kbplovg petaforited.

5



Metd T TOPEVTEPIKT XOPNYNOT TNG PAOPPEVIKOANG GTOVG XOipovs, £xel detyDel OTL 01 GLYKEVTIPMGELS
GTOVG TVEVHOVEG E1VOL TAPOLOLEG TV GLYKEVIPDCEDYV GTOV 0pO TOL OHLLOTOC.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopporotnreg

AOY® EMAEIYNC HEAETDV OoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV deV TPEMEL VOl
OVOLLETYVOETOL LE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOIOVTA.

5.2 Awpkero Lonfg

Avdprera Long TOL KTNVINTPIKOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VO LIE TI GUCKELOGIN TOANONG: 3
SAtlg.szux NG UeTd To TPOTO AVOLYUa TNG GTOLEIMOOVS GVGKELOTTNG: 28 NUEPEG.

Awdpketo LOnNg HETA TNV EVOMUATOGN TOV 6T TPOPT 1] G COUTNKTO: 3 UVEC.

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels KaTd ) @OAAEN TOV TPOidVTOg

Agv vLapyovV E1IKES 001 YIS SLOTPNONG YO GVTO TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

5.4 ®von ka1 cHVOEST TG OTOLYELDOO0VS CVOKEVAGILOG

LDPE copayiopévog, pe ToAOTAG TOlYOUATA YOPTIVOG GAKKOG ToL TEPLEYEL S5 kg.
LDPE coppayiopévog, pe ToAAamAd TOL®UOTO YAPTIVOG GAKKOG OV TTepléEyet 25 kg.

Mmopel va. punv KokAo@opohv OAEG 01 GLGKEVOGIEG,

5.5 Edwkég mpo@uiaters améppuyng vog Ui Ap1oLiorton0£vTog KTvViaTPIKoy QUpRIKEVTIKOD
TTPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1] (PG TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta eappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HEGHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XPpNOUOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV Y0 TNV ATOPPIYT] LT YPNOLLOTOINOEVT®OY
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIK®OV TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL Amd T XPTO1 TOVG
GULPOVA LLE TIC TOTIKEG ATUITHOELG KO PLE TUYXOV EOVIKA CLUGTIHOTO GLAAOYNC TOV IGYVOVV Y10, TO.
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Intervet Hellas A.E.

7. APIOMOX(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

Ap1Bpog adetog kukAopopiag EALGSag: 46707/28-06-2012/K-0096504

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éykpiong: 01/08/2007.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
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10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GUVTAYY.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoiov eival dtabéoiueg ot Paon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnvwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




